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<5 (57) Abstract: The invention relates to a modular, implantable device for measuring brain parameters. The inventive device consists 
of an electronics unit (11) and a sensor unit (2,3) integrated therein. The electronics unit, which consists of essential components 

A such as a transmitter, receiver, eneigy supply and control unit, is rigidly sealed and can be re-used after the sterilization thereof. The 
sensor unit comprises at least one single lumen catheter (1) and pressure and temperature measurement sensors arranged therein. 
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betriflFt eine modular aufgebaute, implantierbare Vorrichtung zur Messung von Himpara- 
metem. Diese besteht aus einer Elektronikeinheit (11) und aus einer darin integrierten Sensoieinheit (2, 3). Die Elektnonikeinheit 
mit den wesentlichen Komponenten Sender, Empfanger, Eneigieversorgung und Steuereinheit ist fest und dicht abgeschlossen, sie 
ist nach ihrer Sterilisation wiederverwendbar. Die Sensoreinheit umfasst mindestens einen einlumigen Katheter (1) und die darin 
angeordneten Sensoren zur Druck- und/oder Temperaturmessung. 
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Vorrichtung zur Messung von Parametern im Hirn 



Es ist bekannter Stand der Technik fur die Messung des Hirndruckes, wie anderer 
Parameter im Hirn des Menschen, Sonden epidural oder subdural zu implantieren. 
Diese Sonden sind mit Messsensoren bestuckt, die den Hirndruck erfassen, in elek- 
trische Signale umwandein und Qber eine Kabelverbindung an einen Patientenmoni- 
5 tor leiten. 

Dort werden die Messwerte verarbeitet und in Form von Zalnlenwerten und grafisch 
als Kurven dargestellt. 

Die Kabelverbindungen zwischen Sonden mit Messsensoren und den Patientenmo- 
nitoren sind jedoch nur sehr aufwSndig herzustellen, da die Patientenmonitore ver- 

10 schieden gestaltete Steckerbuchsen aufweisen und fehleranfaliig in der Handhabung 
sind. Zudem erfordert fast jedes Diagnosemesselement ein spezielles Kabel, so dass 
vor allem auf der Intensivstation Patienten mit einer unQbersichtlichen Menge an Ka- 
beln verbunden sind, was zu Komplikationen in der Pflege fQlirt und ein Risiko fOr 
den Patienten darstellt. 

15 Dies triffl besonders dann zu, wenn der Patient in Stresssituationen beliandelt wer- 
den muss Oder transportiert wird. 

Fehlmessungen oder der Totalausfall der Messsonden sind unter Umstanden mSg- 
lich, mit der Konsequenz, nochmals neue Messsonden implantieren zu mOssen. 
Insgesamt ist also die Verwendung von Kabelverbindungen teuer und im Einzelfall 
20 mit hohen Risiken fQr den Patienten verbunden. 

Derartige Sonden mit integrierten Messsensoren zur Implantation stellen beispiels- 
weise die Firmen REHAU AG + Co, Johnson & Johnson, Camino, Medtronic her. 

Gegenstand der DE 43 29 898 A1 ist ein kabelloses, medizlnisches Diagnose- und 
25 Gberwachungsgerat, beispielsweise auch fQr Neuromonltorlng. Die Vorrichtung um- 
fasst eine Auswertestation und eine oder mehrere, an der Hautoberfiache des Pati- 
enten angebrachte. Elektroden. 

Die Elektroden umfassen eine digitate Sendeeinheit mit Antenne, ggf, eine.Emp- 
fangseinheit, eine Energieversorgungseinheit sowie mindestens einen Halbleitersen- 
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sor. Die Halbleitersensoren konnen u. a. zur Detektion von EEG- oder EKG-Signalen 
verwendet werden. 

Nachteilig an dieser Losung ist, dass ausschliefSlich Elektroden verwendet werden 
konnen, welche an der Hautoberflache des Patienten angebracht sind. 

5 

Der Versuch in Shunt-Systemen zur Behandlung von Hydrocephali Hirndruckmes- 
sungen dauerhaft oder ambulant zu realisieren, fuhrte zur Komblnation von implan- 
tierten Messsonden mit Sensoren, deren Messsignale telemetrisch mit der jeweillgen 
Auswerteeinheit verbunden sind. 

10 Beispielsweise beschreibt DE 197 05 474 A1 eine implantierbare Messeinheit zur 
Messungen u. a. von Hirndrucken. Dabei sind Sensorelement und Telemetrieeinhelt 
auf einer flexiblen Folie aufgebracht. Die Telemetrieeinheit hat eine auliere Spule, 
uber welclie die implantierte Schaltung Induktiv mit Energie versorgt wird, auBerdem 
werden dabei induktiv die im Senderelement gemessenen Daten an die Auswerte- 

15 einheit ubertragen. 

Nachteilig ist, dass eine solche induktive, kabeliose Ubertragung von Daten oder 
Energie nur uber eine sehr kurze Distanz - einige Millimeter - funktioniert, also nur 
epidurale, evtl. auch subdurale Messungen moglich sind. In der DE 43 41 903 A1 
wird eine besonders kleine, implantierbare Vorrichtung beschrieben, deren Aulien- 

20 abmessungen kleiner 1,0 x 1,5 x 0,6 mm sind und die zur kontinuierlichen Messung 
des Druckes und/oder. des Durchflusses und/oder der Temperatur in Korpern oder 
Organen von Menschen oder Tieren geeignet ist. Diese Vorrichtung ubermittelt 
Netzwerte bzw. Messsignale ohne Verkabelung perkutan an einen auRerhalb des 
Kflrpers befindlichen Empfanger, welcher die Messsignale verarbeitet und zur Anzei- 

25 ge bringt. 

Solche auf einem Chip integrierten, also fest gekoppelten Systeme Sensor - 
Telemetrieeinheit sind nicht geeignet, die gewunschten Parameter (beispielsweise 
Hirndruck, Temperatur) an den fClr die Indikationsstellung optimalen Orten zu mes- 
sen. 

30 Problemlos lassen sie sich namlich ausschlieSlich epidural, evtl. auch subdural, im- 
plantleren. Ihre Implantation In die fQr die Messungen wesentlich gQnstlgeren Orte, 
nSmlich in das Parenchym oder die Ventrikel, ist nicht moglich. 
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In diesen Bereichen ist auch die exteme Energieversorgung durch Induktion Oder 
HF-Felder kaum noch moglich, damit ist die Funktion der Mess- und Sendeeinheit 
nur fur kurze Zeit gegeben, 

Weiterhin fQhrt der oft notige, zusatzliche Einsatz bildgebender Verfahren. wie die 
5 Magnetresonanz, zur Funktionsstorung der implantierten Steuer- und Regelungs- 
technik bzw zu induktiven Stromen im Schaltungssystem, sowie niciit zuletzt zur Er- 
warmung und Schadigung des die Implantate umgebenden Gewebes. 

Generell ist zum beschriebenen Stand der Technik bei der telemetrischen Obertra- 
10 gung von Signalen aus implantierten Sensoren zu sagen, dass bisher keine Berichte 
uber deren erfolgreiche, praktische Umsetzung vorliegen. 

Da fur die korrekte Erfassung von physiologisclien Daten im mensciiliclien Hirn ne- 
ben der Auslegung der sensitiven und spezifischen Sensoren vor allem die Messorte 
15 entscheidend sind. stellte sich daher die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine 
Vorriciitung zur Messung von Parametern im Hirn bereitzustelien, die Uber folgende 
Eigenschaften verfugt: 

Die Messung der gewunschten Parameter ist an den iiblichen = klassischen, 
20 medizinisch anerkannten Stellen, namlich im Parenchym und/oder in den 

Ventrikeln moglich; bei Bedarf sollten auch weiterhin die epiduralen Oder sub- 
duralen Messungen moglich sein. 

Die Obertragung und Aufbereitung der Patientendaten erfolgt digital und via 
Telemetrie. 

25 - Es steht ein Baukastensystem zur Verfiigung, mit dem die Messvorrichtung - 
je nach Anforderung - maUgeschneidert zusammengestelit werden kann. 
Die Elektronik-Einheit ist nach ihrer Sterilisation wieder venA^endbar. 

Die Aufgabe konnte erfindungsgemali dadurch gelost werden, dass 

30 

die Sensoren in einem Katheter aus polymeren Werkstoffen angeordnet sind, 
der ggf. mindestens uber ein Lumen zur Liquordrainage verfugt 
die Elektronikeinheit in einer abgeschlossenen, vorzugswelse ringformig an- 
geordneten Baugruppe aufgenommen ist 
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der Katheter in der mittigen Ausnehmung der Grundplatte uber ein ringforml- 
ges Befestigungselement fest und dicht, jedoch losbar fixiert ist 
Sensoreinheit und Elektronikeinheit uber einen Mikrostrecker verbunden sind 
die Messeinheit mit Katheter und Sensor, der auf der Grundplatte montierten 
5 Elektronikeinheit mit der Energieversorgung und daruber eine wieder losbare 

Abdeckung, komplett unter der Kopfhaut auf dem Schadelknochen platziert 
und nach au&en vollstandig abgeschlossen ist 

Nachfolgend soil nun die Erfindung naher beschrieben werden: 

10 

Die Grundplatte ist semiflexibel, sie verfugt uber eine mittige Ausnehmung mit Stut- 
zen und integriertem, ringformigem Befestigungselement. Alternativ kann auch an 
dessen Stelle ein Kugelgehause mit Ventil vorgesehen werden, das fur Katheter mit 
wenigstens zwei verschiedenen Grolien geeignet ist und das auch den Schragsitz 
15 des Katheters in der Grundplatte ermoglicht. 

Die Grundplatte wird nach ihrer Komplettierung mit der Elektronikeinheit und dem 
Katheter zur Implantation mit einer fiexiblen, dichten und wieder losbaren Abdeckung 
versehen. 

20 Die Sensoreinheit besteht aus einem Katheter mit einem oder mehreren Sensoren 
zur Messung beispielsweise von Hirndruck, Temperatur, COg-Sattigung oder pH- 
Wert usw. Zur Liquordrainage kann auch mindestens ein Lumen im Katheter integ- 
riert sein. Der Katheter verfugt am proximalen Ende uber einen Mikrostecker, der 
den Kontakt zur Elektronikeinheit herstellt, so dass die Messsignale erfasst und an 

25 die Auswerteeinheit weitergegeben werden konnen. 

Die unter der semifiexiblen Abdeckung angeordnete Elektronikeinheit ist nach der 
Demontage von der Grundplatte und der Abkopplung des Katheters durch Losen des 
Mikrosteckers resterilisierbar und damit wieder verwendbar. 

30 

Besonders vorteilhaft an der erfindungsgemafXen Vorrichtung ist, dass auf Grund des 
modularen Aufbaus die Teilelemente je nach der aktuellen Anwendung zusammen- 
gestellt werden kSnnen. So lasst sich beispielsweise fQr die Messung im Parenchym 
ein kurzer Katheter mit einem Durchmesser von 3 CH, fQr Messungen im Ventrikel- 
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bereich mit Liquordrainage ein kurzer Katheter mit einem Durchmesser von 6 CH 
einsetzen. 

ErfindungsgemaK ist weiterhin besonders vorteilhafi, dass Sensoreinheit und Elekt- 
5 ronikeinheit zundchst voneinander getrennt sind. Daher lasst sich der den Sensor / 
die Sensoren enthaltende Katheter auf Qbliche Weise, beispielsweise - nach Off- 
nung der Kopfhaut und Setzen eines Bohrlochs im Schadelknochen - Qber HQIse 
und Mandrin minimalinvasiv an den optimalen Messorten, namlich den Ventrikein 
Oder dem Parenchym, platzieren. 
10 AnschlieHend wird das proximale Ende des Katheters mit der mittigen Ausnehmung 
der Grundplatte Qber das Befestigungselement dicht verschraubt und mit der Elekt- 
ronikeinhelt Qber den Mikrostecker verbunden. Schlielilich wird die so komplettierte 
Grundplatte mit einer semiflexiblen Abdeckung diclit verbunden und die Kopfhaut 
wieder geschiossen. 

15 

Die Einbettung des Sensors und der Verbindungsleitung in einen Katheter und in ein 
nicht metallisches Sensorgehause verhindert die Erwarmung des umliegenden Ge- 
webes sowie die Dislokation am Messort und damit das Auftreten von Artefakten bei 
der IViessung und der Anwendung der bildgebenden Diagnostik, insbesondere in der 
20 magnetischen Resonanztomografie (MRT). 

Im Falls der Verwendung von Akkus ist so eine induktive, thermoelektrische oder 
HF-Feld-Aufladung gewahrleistet. Deren Funktion kann durch eine Abschirmung der 
Bauteile oder durch das Abschalten der Sensoreinheit wahrend der MRT- 
Untersuchung geschQtzt werden. 

25 

Im Fade von Kathetern, die Qber IVIiesssensoren und ein Lumen zur Liquorableitung 
verfugen, ist auf der Grundplatte ein Verbindungsstutzen integriert, der das Lumen 
aus der Messeinheit patientennah ableitet und an einen Katheter, der in den Brust- 
oder Bauchraum des Patienten fQhrt, ankoppelt. Moglich ist auch die Verbindung zu 
30 einem Shuntventil. 

Jeder Systemaufbau lasst sich daher grundsatzlich als geschlossenes System ge- 
stalten. 

Eine interessante, erfindungsgemalie Moglichkeit zur Energieversorgung des im- 
35 plantierten Systems ist folgende: 
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Wind der Hirndruck im Ventrikel gemessen, lasst sich der Liquorfluss zur Energiege- 
winnung mittels eines miniaturlsierten Dynamos heranziehen. Dabei ist im Sensorge- 
hause eine Kammer mit Ein- und Ausstromoffnung integriert, zwischen denen eine 
Turbine mit angeschlossenem Dynamo montiert ist. 

5 

In einem AusfQhrungsbeispiel soli nun die Erfindung im Detail eriautert werden; er- 
ganzend dazu siehe die zeichnerische Eriauterung in Fig. 1 . 

Ausfuhrungsbeispiel: 

10 

Die implantierte, modular aufgebaute Vorrichtung besteht aus einem Katheter 1 , der 
an seinem distalen Ende uber einen Temperatursensor 2 und einen Drucksensor 3 
verfugt und durch den Schadelknochen 5 ins Hirngewebe 4 hineinragt. 
Die auf dem Schadelknochen 5 mittels Schraube 14 befestigte Grundplatte 6 um- 

15 fasst eine Elektronikeinheit und ein integriertes Befestigungselement 7 mit innenlie- 
gendem Gewinde. Ober dieses Gewinde bringt die Schraube 9 eine Kraft auf die 
Dichtung 8 auf, wodurch der Raum zwischen der semiflexiblen Abdeckung 12 und 
der Grundplatte 6 dicht gegenuber dem Hirngewebe 4 abgeschlossen ist, gleichzeitig 
der Katheter 1 auf der Grundplatte 6 und damit dem Schadelknochen 5 fixiert ist. 

20 Der auf dem proximalen Ende des Katheters 1 befindliche Mikrostecker 10 Ist uber 
eine Leitung 16 mit der Elektronikeinheit 1 1 verbunden. 

dber ein Funksignal wird nun die Vorrichtung auf Funktion gepruft. AnschlieBend 
wird mittels der Schrauben 15 die semlflexible Abdeckung 12 dicht, jedoch wieder 
lasbar, mit der Grundplatte 6 verbunden. 
25 Die Kopfhaut 1 3 Qberspannt und schQtzt die implantierte Vorrichtung. 



- Patentanspruche - 
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Patentanspruche 



1 . Vorrichtung zur Messung von Hirnparametern, 

dadurch gekennzeichnet, 

5 dass die Sensoreinheit distal minimalinvasiv im Parenchym und/oder den Ventri- 

keln implantiert ist, die Sensoreinheit proximal in dem auf der Grundplatte zent- 
riert angeordneten Befestigungselement aufgenommen ist, mit der Elektronik- 
einheit Qber einen IVIikrostecker elektrisch leitend verbunden ist, diese proximale 
Baugruppe mittels einer semlflexiblen Abdeckung fest und dicht, jedoch wieder 
10 Idsbar, angeschlossen und zwischen SciiSdelknochen und Kopfliaut positioniert 

ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Gesamtsys- 
tem modular aufgebaut ist. 

15 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Elektronikein- 
heit aus den Hauptkomponenten Energieversorgung, Sender, EmpfSnger, Steu- 
ereinheit und Mikrosteckerbuchse zusammengesetzt ist. 

20 4. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Sensoreinheit 
umfasst einen Katheter aus polymerem Werkstoff, sowie einen oder mehreren 
Sensoren zur Messung von Hirndruck und/oder Temperatur und/oder CO2- 
Partialdruck und/oder Sauerstoffpartialdruck. 



25 



5. 



Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter min- 
destens ein Lumen fOr die Sensorik, ggf. zusStzlich mindestens ein Lumen fOr 
die Liquordrainage enthSlt. 
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6. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 oder 5, dadurch gekennzeichnet, dass 
der ein Lumen fur die Liquordrainage enthaltende Katheter Qber einen Stutzen 
der Grundplatte an einen weiteren, im Baucliraum des Patienten verlegten Ka- 

5 theter angeschlossen wird und mit diesem ein geschlossenes System bildet. 

7. Vorrichtung nacii einem der Anspriiciie 1 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Elektronikeinheit sterilisierbar und wieder venA/endbar ist. 

10 8. Vorrichtung nach den Anspruchen 1, 3, oder 7, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Elektronikeinheit korpereigene Energien nutzt durch Verwendung von Ther- 
moeiementen oder piezoelektronischen Vorrichtungen oder Nanoturbinen im Li- 
quorraum. 



15 
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IPK 7 A61B5/03 



Nach der Intemattonaten Patentkfassfffkatlon (IPK) oder nach der naflonaten Klasstfikation und der fPK 
B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recheichrerter MhdeslprQfsloff (Klassifikatlonssystem und Kiassifikatlons»rnibole ) 

IPK 7 A61B 



Recherchierte aber nlcht zum MlndestprQfstoff gehdrende Verdffentlichungen, souveB diese unter die recherchierten Gebieta fallen 



Wahrend der Internalionalen Recherche konsulllerte elektronteche Datenbank (Name der Datenbank und evtL verwendete Suchbegriffe) 

EPO-Internal , WPI Data 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie*" Bezeichnung der VerOffentilchung. sowelt erforderllch unter Angabe der In Betracht kommenden Telle 



Betr. Anspiuch Nr. 



wo 02 07596 A (MEDTRONIC INC) 

31. Januar 2002 (2002-01-31) 

Seite 6, Zeile 18 -Seite 20, Zeile 28 

US 4 281 667 A (COSMAN ERIC R) 

4. August 1981 (1981-08-04) 

Spalte 4, Zeile 16 -Spalte 9, Zeile 31; 

Abbildung 9 

US 4 519 401 A (LEUNG ALBERT M ET AL) 

28. Mai 1985 (1985-05-28) 

Spalte 4, Zeile 42 -Spalte 5, Zeile 62 

US 4 127 110 A (BULLARA LEO A) 
28. November 1978 (1978-11-28) 
Spalte 8, Zeile 53 -Spalte 10, Zeile 51; 
Abbildung 9 

-/-- 



1-5,7 

6,8 

1-8 

1-8 
1-8 



Weltere Verdffentlfchungen sInd der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Slehe Anhang Patentfamille 



Besondere Kategorlen von angegebenen Verfiffenllichungen : 

'A' Verdrrentnchung. die den altgemelnen Stand derTechnlkdeflnlert. 
aber nlcht als besondere bedeutsam anzusehen 1st 

'E' aOeres Dokument, das jedoch eist am oder nach dem Intematlonaten 
Anmeldedatum verOffentOcht worden 1st 

■f VerSffentlichung, die geeignet ist, einen Prtorliatsanspruch zwelfelhafl er- 
scheinen zu lessen, oder durch die das Veroffentlichungsdatum eIner 
anderen Im Recherchenberlcht genannlen VerOffentltehung belegt werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefOhrt) 

'O' Ver5ffentllchung, die sich auf eine mundllche Offenbarung, 

eine Benulzung, eIne Aussie Hung oder ande re Mafinahmen bezieht 

•P' VerOffentilchung. die vor dem Internationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentllcht worden Isl 



'T' SpStere VerSffenttbhung. die nach dem Internationalen AnmekJedalum 
Oder dem Prioritatsdatum ver5ffenl]lchl worden (st und mlt der 
Anmeldung nteht kolIkJIert. sondem nur zum Versiandnisdes der 
ErTindung zugrundeliegenden Prlnzips oder der Ihr zugrundellegenden 
Theorle angegeben 1st 

■X' Veroffentlichung von besonderer Bedeutu ng; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Ver5ffentlichung nlcht ais neu oder auf 
erflnderischerTatigkeit beruhend betrachtet werden 

•y Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nlcht als auf erfinderischer TStlgkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Verdffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
VerSffentlichungen dieser Kategorie In Verblndung gebracht wild und 
diese Verblndung fQr einen Fadimann naheiiegend ist 
Verdffentlichung, die MItglled derselben Patentfannille ist 



Datum des Abschlusses der intemattonaten Recherche 



9. Januar 2004 



Absendedatum des Internationalen Recherchenberichts 



19/01/2004 



Name und Pcstanschrm der imemationaten Recherchenbehdrde 
Europaisches Patentaml. P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL-2280HVRlswiik 
Tel (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 



BevoUmctchtlgter Bedlensteter 

Hooper, M 



Fofmblatt PCT/iSA/2l0 (Biatt 2} (Juli 1982) 



INTERNATIONAL^BtECHERCHENBERICHT 



Intemati^HS Aktenzelchen 

PCT/y 03/09411 



C.(Fortsetzung} ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAQEN 



Kategorte** 



Bezelchnung der VertifrentRchung. sowett erforderllch unter Angabe der In BetracMkommenden ToDe 



us 4 186 749 A (FRYER THOMAS BY) 
5. Februar 1980 (1980-02-05) 
Abblldung 7 



Betr. Anspnich Nr. 



FbimblaU PCT/ISAttlO (Fortsetzung von Om 2) (Jut 1992) 



INTERNATIONALE! 

Angaben zu VerSffentlichuni 



HERCHENBERICHT 

zur selben Patentfamilie gehdren 



Intematioj^^HTktenzeichen 

PCT/y03/09411 



Im Recherchenbericht 
angefOhrtes Patentdokument 



Datum der 
Veraffentlichung 



M]tglied(er) der 
Pat&ntfamllie 



Datum der 
VerOffentllchung 



wo 0207596 


A 


31-01-2002 


EP 1303212 Al 
WO 0207596 Al 
US 2002052563 Al 


23-04-2003 
31-01-2002 
02-05-2002 


US 4281667 


A 


04-08-1981 


CA 
US 
US 
US 


1079086 Al 
4660568 A 
4593703 A 
4206762 A 


10-06-1980 
28-04-1987 
10-06-1986 
10-06-1980 


US 4519401 


A 


28-05-1985 


KEINE 






US 4127110 


A 


28-11-1978 


KEINE 






US 4186749 


A 


05-02-1980 


KEINE 







Fbmnbtatt PCT/ISA/210 (Anhang PatentfamIlle)(Jull 1992) 



